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En el presente trabajo daremos a conocer el diseño de un programa de 
farmacovigilancia en base a estatutos o normatividad por medio del cual nos 
permitió fortalecer nuestros conocimientos y al momento de ejercer nuestra 
profesión estar en la condición de brindar lo mejor de nosotros para la 
comunidad.  
Es importante para los futuros regentes de farmacia, encaminarse en la 
importancia que tiene la farmacovigilancia, en reportar todos los casos que se 
lleguen a conocer en un establecimiento farmacéutico, con el fin de identificar 
nuevas interacciones de los medicamentos en el cuerpo humano. 
En las comunidades implementar este programa sería significativo ya que se 
ahorrarían en los hospitales y centros de salud consultas médicas, por algo 












 Realizar un programa de farmacovigilancia; demostrando la importancia 
de llevarlo a cabo en los servicios farmacéuticos para evitar las 
reacciones adversas y problemas ocasionados con el uso de 
medicamentos.  
 
OBJETIVOS ESPECIFICOS  
 Aprender cómo se maneja el programa. 
 Identificar los procesos básicos del programa. 









PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA 
 
1. OBJETIVO GENERAL: 
 Conocer y detallar cada punto y actividad del programa de 
farmacovigilancia; lo cual nos permita brindar detener o evitar 
contratiempos relacionados con el uso de uso medicamentos pudiendo 
brindar respuestas oportunas y eficaces en el servicio farmacéutico “Con 
salud del sur” disminuyendo al mínimo o totalmente las reacciones 
adversas que puedan enfrentarse en este servicio farmacéutico frente 
al uso de medicamentos u dispositivos médicos.  
 
2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 
 
 Identificar y analizar las reacciones adversas e interacciones 
identificadas.  
 Informar y educar a los pacientes sobre el uso apropiado del 
medicamento. 
 Servir de centro de información de medicamentos. 





3. RESPONSABLES:  
 
En el servicio farmacéutico el programa de farmacovigilancia contara 
con un comité integrado por un Regente de farmacia; como líder y 




El uso de los medicamentos varía mucho por razones culturales, así como la 
morbilidad, la dieta, el nivel de desarrollo y el sistema de regulación de 
medicamentos. Por eso, las decisiones en torno de la farmacovigilancia deben 
tomarse según el lugar y la reacción adversa.  
Por otro lado, para prevenir y reducir los efectos adversos de los pacientes y 
mejorar la salud es fundamental contar con dispositivos que permitan evaluar 
y controlar la seguridad que ofrece el uso clínico de los medicamentos.  
Por eso este programa de farmacovigilancia está estructurado para poder 
ayudar a la comunidad y reportar cada uno de los casos que se presenten.  
 
5. JUSTIFICACIÓN:  
La problemática general de los medicamentos se relaciona con la oferta, los 
costos, la demanda, la calidad, la forma como se utilizan y sus implicaciones 
en los resultados buscados en la farmacoterapia. La aprobación de un 
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medicamento para su comercialización implica que su eficacia ha sido 
demostrada igual que los efectos indeseados en los estudios previos a la 
comercialización. Lo más normal es que hasta el momento de la 
comercialización solo se hayan comprobado la eficacia y seguridad en el corto 
plazo y en un reducido número de personas cuidadosamente seleccionadas. 
 
6. MARCO LEGAL:  
 
Decreto 677 26 de 
Abril de 
1995 
Se reglamenta parcialmente el régimen de 
vigilancia sanitaria. En artículo 146. Se habla 
del reporte de información al INVIMA. El INVIMA 
reglamentará lo relativo a los reportes, sus 
contenido y periodicidad, recibirá, procesar y 
analizarán la información recibida, la cual será 
utilizada para la definición de sus programas de 






Se establece el reglamento relativo al 
contenido y periodicidad de los reportes de los 
fabricantes de medicamentos, de que trata el 
artículo 146 (Decreto 677). 
Decreto 2200 28 de 
Junio de 
2005 
Por el cual reglamenta el servicio farmacéutico 
y se dictan otras disposiciones. Este decreto 
tiene por objeto regular las actividades y/o 
procesos propios del servicio farmacéutico entre 
las que se encuentran: Participar en la creación 
y desarrollo de programas relacionados con los 
medicamentos y dispositivos médicos, 




1043 y 1446 




Por lo cual se establece el sistema único de 
garantía de calidad de la prestación de servicios 
de salud. En la habilitación se establece el 








Se adopta dentro del manual de condiciones 
esenciales y procedimientos del servicio 
farmacéutico la farmacovigilancia. (Cap.III, 
numeral 5). Se menciona sobre los programas 
institucionales de farmacovigilancia, lo formatos 
de reporte de dichos programas, el programa 
nacional de farmacovigilancia.  
 
7. DEFINICIONES:  
 Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la 
detección, evaluación, entendimiento y prevención de los eventos 
adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos. 
 Problemas relacionados con los medicamentos (PRM): Problemas 
de salud, entendidos como resultados clínicos negativos, derivados de 
la farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la 
no consecución del objetivo terapéutico o a la aparición de efectos no 
deseados. 
 Problema relacionado con la utilización de los medicamentos 
(PRUM): Corresponden a causas prevenibles del PRM, asociados a 
errores de medicación (prescripción, dispensación, administración o uso 
por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el Sistema 
de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente a la 
ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que 
garanticen la existencia de medicamentos que realmente se necesiten, 
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acompañados de las características de efectividad, seguridad, calidad 
de la información y educación necesaria para su utilización correcta. 
 Eventos adversos a medicamentos (EAM): Es cualquier suceso 
médico desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento 
con un medicamento, pero que no tiene necesariamente relación causal 
con el mismo.  
 Farmacovigilancia pasiva: Notificación espontánea o voluntaria de 
casos individuales, reportado al líder de farmacovigilancia institucional 
por cualquier profesional del equipo de salud de la institución ante la 
sospecha de un EAM. 
 
8. RESPONSABLES POR ACTIVIDAD 
ACTIVIDAD RESPONSABLE 
La persona que sospecha la presencia de un 
EAM: informa al regente jefe del servicio . 
Diligenciar el formato de reporte interno (FVI 
001). Entregar el formato de reporte interno 
debidamente diligenciado al servicio 
farmacéutico. 
Servicio Farmacéutico 
Con salud del sur 
Revisar el reporte recibido y verifica que Líder del proceso de 
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esté debidamente diligenciado. 
Analizar el reporte recibido y realiza el 
estudio de la información necesaria para 
evaluar cada reporte interno.  
Citar a reunión al grupo multidisciplinario. 
farmacovigilancia  
Evaluar cada reporte con la historia clínica del 
paciente incluyendo los exámenes de 
laboratorio y con la información del equipo 
asistencial del servicio. 
Clasificar cada EAM según la gravedad y 
según la evitabilidad. 
Definir qué eventos se reportará a la DSSA. 
Definir las acciones a seguir en cada caso. 
Elaborar acta a reunión.  
Grupo multidisciplinario 
Diligenciar el formato de reporte de sospecha 
de problema relacionado con los 
medicamentos y/o con su utilización de la 





Archivar los reportes de los eventos adversos 
que no serán enviados a la DSSA.  
Consolidar la información de todos los 
reportes analizados durante el mes (enviados 
o no a la DSSA). 
Preparar informe para el comité de farmacia 
y terapéutica. 
Elaborar el informe mensual para la DSSA. 
Revisar informe consolidado del proceso de 
farmacovigilancia. 
Definir las acciones correctivas, preventivas y 
de mejora a seguir de acuerdo a los 
resultados obtenidos. 
Realizar seguimiento y evaluación hasta el 
cumplimiento de las acciones correctivas, 
preventivas y de mejora. 
Concretar las actividades de divulgación y 
Comité de farmacia  
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capacitación del equipo de salud de acuerdo 
a los resultados del informe consolidado del 
proceso de farmacovigilancia (reportes 
enviados y no enviados a la DSSA).  
Enviar informe de la DSSA, anexando copia 
del formato de reporte de sospecha de 
problema relacionado con los medicamentos 
y/o con su utilización de la DSSA, diligenciado 
para cada evento adverso reportado. 
Archivar copia de los informes enviados a la 
DSSA.  
Líder del proceso de 
farmacovigilancia  
Informar a la persona que elaboró el reporte, 
los resultados del análisis del evento adverso 
reportado. 
Ofrecer información a todo el equipo 
asistencial de las acciones definidas. 
Publicar mensualmente los resultados 
obtenidos con el proceso de 







9. NOTIFICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS:  
 
 Todos los medicamentos pueden producir reacciones adversas, aún si se 
utilizan en las dosis terapéuticas e indicación correcta. Ante una sospecha 
de algún efecto no deseado o nocivo, consulte a la brevedad con un 
profesional de la salud para recibir orientación. 
 Los productos denominados como “NATURALES”, también pueden producir 
efectos nocivos o no deseados, por ello si Ud., se encuentra en tratamiento 
con alguno de estos productos o esta pronto a iniciarlo, consulte con un 
Médico o Químico Farmacéutico por los posibles efectos adversos que 
eventualmente puedan provocar. 
 Las RAM no ocurren en todos los pacientes. Por ello, si alguna persona 
(familiar o conocido) no presenta una RAM, no significa que usted no la 
pueda presentar. Consulte con su Médico o Químico Farmacéutico si Ud., 
posee algún factor de riesgo que lo haga propenso al desarrollo de una RAM. 
 Las RAM no tienen relación con la calidad de los medicamentos por lo que 
si Ud., o su Medico detectan una sospecha de RAM, esto no significa 




9.1. Qué notificar 
 
Toda sospecha de reacción adversa de la que tenga conocimiento durante su 
práctica habitual. 
También, las reacciones adversas a cosméticos pueden requerir su 
notificación, especialmente cuando los cosméticos contienen ingredientes 
que pueden provocarlas. 
 
 Todas las sospechas de reacciones en pacientes tratados con fármacos de 
reciente introducción en la terapéutica. 
 Todas las sospechas de reacciones desconocidas o inesperadas. 
 Todas las sospechas de reacciones que sean mortales, que pongan en 
peligro la vida del paciente, que provoquen ingreso en el hospital o que 
alarguen la estancia hospitalaria, así como las malformaciones congénitas y 
los efectos irreversibles.  
 Todas las sospechas de reacciones adversas derivadas del uso de 
medicamentos en indicaciones no autorizadas y las causadas por errores de 
medicación, siempre que comporten un daño al enfermo. 
 
9.2. Quien notifica: Cualquier profesional, técnico de salud, que 
tenga claro, o que posea el conocimiento de que el medicamento 
y/o Dispositivo Médico usado causó un incidente o evento adverso 
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en un paciente o haya sido sospechoso de producirlo. Este debe 
informar a su jefe inmediato el incidente o evento, además de 
remitir por vía escrita usando para ello el formato de reporte de 
eventos adversos a la oficina de calidad de la RED DE SALUD 
Invima por medio del “foream” 
 
 
9.3. Formulario de reporte: 
 
INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y 
CONTROL  
VIGILANCIA  
FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS 




Fecha de Emisión: 
05/04/2016 
Página 1 de 1 
 
1. INFORMACIÓN DEL REPORTANTE 
Fecha de 
notificación 
Origen del reporte 




Departamento – Municipio 
AAA
A 
MM DD    
Nombre del Reportante primario 
Profesión del 
reportante primario 
Correo electrónico institucional 
del reportante primario 
   





paciente en el 
momento del EA 






























MM DD            





3. INFORMACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS 
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S”  el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) 




























         
         
         
         
         
         
Información comercial del medicamento sospechoso 
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial Registro sanitario Lote 
    
4. INFORMACIÓN DEL EVENTO ADVERSO 



















Desenlace del evento (Marcar con una 
X) 
□ Recuperado / Resuelto sin secuelas 
□ Recuperado / Resuelto con secuelas 
□ Recuperando / Resolviendo 




Seriedad (Marcar con X)   
□ Produjo o prolongó hospitalización 
□ Anomalía congénita  
□ Amenaza de vida 
□ Muerte (Fecha: _______________) 
□ Produjo discapacidad o incapacidad 
permanente / condición médica importante 
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9.4. Evaluación de notificaciones de casos: 
La evaluación de cualquier notificación de caso sobre una sospecha de 
reacción adversa, precisa de conocimientos de medicina clínica y de 
farmacología. Además, la evaluación de las notificaciones de los consumidores 
requiere de la experiencia en la interpretación de la información sobre la 
gravedad y la severidad que suelen incluir los consumidores en sus 
notificaciones. Deben ser evaluados los siguientes elementos de las 
notificaciones de casos: Calidad de la documentación Los elementos básicos 
de una notificación de caso se enumeran en el punto 4.1. Son necesarios para 













¿El evento se presentó después de administrar el medicamento?    
¿Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologías, etc.)?    
¿El evento desapareció al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?    
¿El paciente ya había presentado la misma reacción al medicamento sospechoso?    
¿Se puede ampliar la información del paciente relacionando con el evento?    
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consumidores, además de para evaluar la calidad y la integridad de los datos, 
tal como se hace con las notificaciones de profesionales sanitarios. La calidad 
del diagnóstico y de la información de seguimiento pueden ser incluidos como 
criterios de calidad, pero las notificaciones iniciales de los consumidores 
podrían contener información adicional y diferente de la obtenida en la 
notificación regular, dándoles así un valor distintivo. 
 
9.5. Servicio de información:  
Es importante consultar (en la página web oficial del INVIMA 
www.invima.gov.co) esta sección donde encontrará los consolidados 
correspondientes a las alertas sanitarias de medicamentos, con los respectivos 
conceptos emitidos por la Sala Especializada de Medicamentos y Productos 
Biológicos de la Comisión Revisora, máximo órgano consultor del INVIMA. Así 
mismo, se encuentran relacionados los enlaces que le permitirán consultar la 
fuente original de la alerta y el comunicado INVIMA. 
 
9.6. A quien notificar:  
Debe ser notificado al instituto nacional de vigilancia de medicamentos 
y alimentos y alimentos (Invima) mediante el documento de reportes 









10.  DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO:  
 
Ítem Actividades Esenciales Responsable 
1 Notificar un evento adverso que se 
presente como consecuencia del uso de 
la utilización de los medicamentos 
dentro de las 72 Horas posterior a la 
ocurrencia las RAMs graves o serias; y 
las RAMs moderadas o leves se 
reportarán dentro de los 5 (cinco) 
primeros días calendario de cada mes.  
Líder del proceso de 
farmacia 
2 Diligenciar el formato pertinente de 
reporte de sospecha de reacción 
adversa  
Líder farmacéutico 
3 Consolidar la información de los 
reportes en la base de datos respectiva  
Líder farmacéutico 
4 Informar al grupo farmacéutico sobre 
cada uno de los reportes hechos y 
analizar cada caso expuesto.  
Líder farmacéutico 
5 Informar a los laboratorios fabricantes 
o distribuidores sobre los reportes 
generados sobre sus productos; 
solicitando se estudie el caso y emitan 
acciones al tema.  
Líder farmacéutico 
6 Establecer y hacer seguimiento de 
actividades de mejora. 
Líder farmacéutico y 
grupo 
multidisciplinario 
7 Informar al grupo farmacéutico sobre 
la respuesta brindada por cada uno de 
los entes reguladores y proveedores.  
Líder farmacéutico 
8 Mantener informado al grupo 
farmacéutico sobre las alertas emitidas 















En este documento está el paso a paso para realizar correctamente 









12. Anexos: Formato de reporte de sospecha de reacciones adversas 













   





Instructivo Diligenciamiento Foream 
 








Esta base de dato es especialmente realizada para el establecimiento 
farmacéutico y para este manual de fármaco vigilancia en donde se 
asentará todo aquello respectivo a fármaco vigilancia.  
 























El fármaco vigilancia tiene un papel fundamental en el cumplimiento de los 
retos planteados, producto de la cantidad y potencia en aumento de los 
medicamentos. Todo lo cual lleva a un inevitable, y a veces, impredecible 
daño potencial de su uso. Cuando aparecen efectos adversos o toxicidad, -
especialmente cuando aún no son conocidos o son de reciente 
comercialización-, es esencial el reporte, su evaluación, análisis y que ese 
conocimiento sea comunicado efectivamente y de forma adecuada a todos 
los involucrados en el uso de los medicamentos.  
En todos los medicamentos, existe una relación (trade-off) entre los 
beneficios y el potencial de daño que puedan ocasionar. En tanto, el daño 
puede minimizarse garantizando que los medicamentos cuenten con los 
más altos estándares de calidad, seguridad y eficacia, como así, que su uso 
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